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На медицинское изделие
Набор калибраторов для генотипирования вируса папилломы  человека (Aptima 
HPV 16 18/45 Genotype Assay) в цервикальны х мазках человека методом 
амплификации нуклеиновых кислот
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 августа 2022 года 2022/17977

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор калибраторов для генотипирования вируса папилломы человека (Aptima 
HPV 16 18/45 Genotype Assay) в цервикальны х мазках человека методом 
амплификации нуклеиновых кислот, в составе:
1. Положительный калибратор ВПЧ 16 18/45 № I - 5 флаконов х 2,8 мл.
2. Положительный калибратор ВПЧ 16 18/45 №2 - 5 флаконов х 2,8 мл.
3. Отрицательный калибратор ВПЧ 16 18/45 - 5 флаконов х 2,7 мл.
Место производства:
1. Hologic, Inc., 10210 Genetic Center Drive, San Diego, CA 92121, USA.
2. Hologic Ltd., Oaks Business Park Crewe Road Wythenshawe, Manchester M23 9HZ, 
Uruted Kingdom.
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